In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. 81654/21.12.2023, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 69816/21.12.2023,
depusa de ... SRL, cu sediul in ..., inmatriculata la Registrului Comertului
sub nr. ..., CUI ..., reprezentata legal prin ..., administrator, privind
procedura de licitatie deschisa organizata in vederea atribuirii
contractului avand ca obiect furnizare Aparatura medicala aferenta
proiectului "Extindere, modernizare si dotare UPU-SMURD la Spitalul
Judetean de Urgenta ..." - Lot 2 Scaune tratament (10 buc), cod CPV
33100000-1 Echipamente medicale (Rev.2), de JUDETUL ..., cu sediul
in ..., judetul ..., in calitate de autoritate contractanta, contestatoarea a
solicitat admiterea contestatiei formulata si, pe cale de consecinta,
anularea rezultatului procedurii de atribuire si a actelor care au stabilit
rezultatul procedurii de atribuire contestat pentru lotul 2, respectiv
raportul de anulare a procedurii nr. 24565/11.12.2023, in privinta celor
reclamate si orice alte acte interne anterioare si/sau subsecvente,
incidente, conexe acestora emise de catre autoritatea contractanta prin
care oferta sa a fost respinsa ca inacceptabila, in conformitate cu
prevederile art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016 si neconforma in
conformitate cu prevederile art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016;
obligarea autoritatii contractante JUDETJUL ... la reluarea procedurii de
atribuire si reevaluarea ofertei sale si, pe cale de consecinta, stabilirea in
mod legal a rezultatului procedurii de atribuire.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ... SRL critica rezultatul procedurii, respectiv decizia
autoritatii contractante de respingere ca inacceptabila si neconforma a
ofertei sale.
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Contestatoarea considera ca indeplineste toate conditiile stabilite de
autoritatea contractanta, astfel cum rezulta si din argumentele
mentionate mai jos si sustinute si prin adresa nr. 81375/24.11.2023.

Precizeaza ca este autorizata de catre producator sa realizeze
operatiunile de punere in functiune, service si mentenanta a produsului
ofertat (ataseaza autorizatie de service si certificate de instruire pentru
personalul calificat).

De asemenea, este autorizata de catre ANMDMR pentru instalarea
si mentenanta tuturor dispozitivelor medicale fabricate de ....

Mai mult decat atat, in data de 06.06.2023, s-a depus cererea nr.
303049C, pentru reinnoirea avizului de functionare pentru activitati in
domeniul dispozitivelor medicale, catre ANMDMR.

In cadrul cererii, au fost mentionate categoriile de dispozitive
medicale pentru care firma se avizeaza pentru activitati de import,
distributie, instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

Pentru categoria DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UZ GENERAL
SPITALICESC, in noua forma emisa in data de 24.11.2023 de catre
ANMDMR (anterior datei de emitere a raportului de anulare a procedurii,
respectiv 11.12.2023), se regaseste pe avizul de functionare distinct
grupa scaune multifunctionale (examinare, tratament si spitalizare de
Zi).

Contestatoarea pune la dispozitia Consiliului precum si a autoritatii
contractante, avizul de functionare reinnoit, emis de catre ANMDMR,

In consecinta, solicita reverificarea propunerii sale tehnice, pentru
lotul nr. 2, intrucdt considera ca indeplineste in totalitate cerintele
minimale solicitate in caietul de sarcini.

Rezumand cele expuse anterior, in considerarea dovezilor expuse,
apreciaza ca si doar acestea sunt argumente si motive suficiente, chiar in
lipsa consideratiilor ce urmeaza, apte sa conduca la anularea raportului
de anulare a procedurii in integralitatea sa si in special cu privire la
respingerea ofertei sale pentru lotul 2.

Pe de o parte, potrivit fisei de date a achizitiei, cap. III.1.1.b)
Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale, s-a solicitat ca
operatorii economici sa faca dovada avizarii activitatii de import,
comercializare si depozitare prin detinerea Avizele de functionare emise
de Ministerul Sanatatii, inclusiv Anexele, in conformitate cu Legea nr.
95/2006.

Potrivit Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea
nr. 95/2006 referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale aprobate prin Ordinul nr. 566/2020, cu modificarile si
completarile ulterioare, dispozitiile art. 2 stabilesc ca activitatile de
comercializare si de prestari servicii in domeniul dispozitivelor medicale
supuse controlului prin avizare sunt urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;
b) distributie dispozitive medicale;
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¢) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

Considera ca oferta sa este admisibila si conforma, iar respingerea
ofertei pentru lotul nr. 2 este neintemeiata si nelegala.

Contestatoarea arata ca denumirea dispozitivului/echipamentului
medical ce se intentioneaza a fi achizitionat este exclusiv atributul
autoritatii contractante achizitoare, fapt care nu impune regasirea exacta
a acestei denumiri exacte in Avizul emis de ANMDMR pentru un operator
economic, ci categoria de produse, in acest caz DISPOZITIVE MEDICALE
PENTRU UZ GENERAL SPITALICESC, unde se incadreaza si echipamentul
sau.

Cu siguranta din economie de spatiu in Avizele emise de ANMDMR
nu pot fi cuprinse absolut toate dispozitivele / echipamentele medicale
de uz general, tocmai din acest considerent sunt denumite generic
DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UZ GENERAL SPITALICESC.

Invoca faptul ca sintagma DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UZ
GENERAL SPITALICESC defineste ca fiind:

,dispozitiv medical" orice instrument, aparat, masinda, program
informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre producator a fi
utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-unui sau mai
multe dintre scopurile medicale urmatoare:

diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament
sau ameliorare a unei boli;

diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a
unui handicap sau o compensare a acestora;

investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a
unui proces ori stari fiziologice sau patologice;

furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor probe
prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange si tesuturi si
care nu isi indeplineste actiunea principala propusa prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului uman,
dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.
Sursa: https://www.anm.ro/dispozitive-medicale/definitii-si-clasificare-
dispozitive-medicale/

Conform extras din Ghidul de bune practici pentru achizitia de
dispozitive medicale emis de Agentia Nationala pentru Achizitii Publice:
,Beneficind de aceasta varietate a dispozitivelor medicale, autoritatile
contractante achizitoare, functie de specificul activitatii medicale pe care o
desfasoara au obligatia de a-si stabili in cuprinsul documentatiei de atribuire
propriile specificatii tehnice si cerinte de livrare, astfel incat sa-si acomodeze
nevoile, urmarind totodata ca achizitia sa se realizeze in conditii de eficienta
economica si sociala."

In considerarea celor ce preced, solicita admiterea contestatiei
formulate, constatarea veridicitatii aspectelor criticate si, pe cale de
consecinta, Consiliul sa decida in sensul celor solicitate.

Prin adresa nr. 25889/29.12.2023, inregistrata la Consiliu cu nr.
71141/29.12.2023, Judetul ... - Consiliul Judetean transmite punctul sau
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de vedere prin care solicita respingerea contestatiei ca neintemeiata si
nefondata.

Autoritatea contractanta arata ca obiectul contractului care
urmeaza a fi incheiat este achizitionarea de Aparaturd medicala aferenta
proiectului ,Extindere, modernizare si dotare UPU-SMURD la Spitalul
Judetean de Urgenta ..." impartita pe 8 loturi, Lotul 2 avand ca obiect
achizitionarea a 10 scaune tratament.

Avand in vedere ca produsele care fac obiectul acestei proceduri
de achizitie urmeaza a fi folosite in institutia spitaliceasca, respectiv
pentru realizarea tratamentelor necesare pacientilor din cadrul acestor
institutii, a elaborat documentatia de atribuire luand in considerare acest
aspect, iar aceasta a fost publicata in SEAP si a pus-o la dispozitia
tuturor operatorilor economici interesati in depunerea de oferte, astfel
incat atribuirea contractului sa se faca unui operator economic cu
experienta in livrarea de produse similare celor care fac obiectul
contractului si care va fi in masura sa livreze produsele necesare
conform specificatiilor si cerintelor mentionate in Caietul de sarcini.

La momentul depunerii ofertelor, respectiv la data de 13.11.2023,
contestatoarea sustine ca a prezentat acordul de subcontractare nr.
81236/10.11.2023, incheiat intre ... SRL si ... SERVICE SRL, avand ca
obiect instalarea, punerea in functiune, instruirea personalului, precum si
suportul tehnic si service-ul in perioada de garantie pentru produsele
lotului 2 - Scaune tratament (10 buc).

In cadrul propunerii tehnice prezentate, pentru
subcontractantul ... SERVICE SRL, s-a prezentat aviz de functionare nr.
5183/12.11.2020 emis de catre ANMDMR prin care se avizeaza
operatorul economic ... SERVICE SRL pentru a desfasura activitati de
import si distributie dispozitive medicale, precum si instalare si/sau
mentenanta dispozitive medicale.

Categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care se
executda lucrari de instalare si mentenanta de catre acest operator
economic cuprinse in Avizul MS nr. 5183/12.11.2020 sunt urmatoarele:
ATI (paturi terapie intensiva, incubatoare nou nascuti, mese radiante,
lampi fototerapie); uz general spitalicesc (targi, paturi, mese de nasteri,
colposcoape, sterilizatoare cu abur, cu aer cald, cu plasma, masini de
spalat si dezinfectat, refrigeratoare plasma, rampe si console pentru
distributia gazelor medicale, statii pentru furnizarea gazelor medicale,
panouri de control si alarmare, cazi pentru pacientii arsi); reutilizabile
pentru chirurgie (mese de operatie, lampi de operatie si examinare,
aspiratoare chirurgicale, unitati de hipo/hipetermie, echipamente de
perfuzie peritoneald, electrocautere).

Asa cum se poate observa din aceasta insiruire de dispozitive
medicale pentru care a fost avizat ... SERVICE SRL pentru a desfasura
activitati de instalare si mentenanta, produsul ofertat in cadrul prezentei
proceduri, respectiv scaun tratament, nu se regaseste in aceasta lista.
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Avand in vedere ca s-a solicitat prin caietul de sarcini si fisa de
date prezentarea Avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii in
conformitate cu Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 566/2020 emis in baza Legii
95/2006, activitatile de comercializare si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt urmatoarele:
import dispozitive medicale; distributie dispozitive medicale; instalare si/sau
mentenanta dispozitive medicale.

Pentru furnizorii a caror activitate este avizata conform OMS nr.
1008/2016, se va tine cont in procesul de evaluare de prevederile art. 18 din

OMS nr. 566/2020.", contestatoarea avea obligatia de a prezenta acest
aviz care sa cuprinda si categoria ,, scaun tratament”

In Avizul nr. 5183/12.11.2020 emis de Ministerul S&natatii, depus
la momentul depunerii ofertei, nu se regaseste componenta ofertatg,
respectiv scaun tratament.

In acest sens, autoritatea contractanta precizeaza ca a solicitat
contestatoarei, prin adresa nr. 23467/23.11.2023, un punct de vedere
privind neconcordantele sesizate, precum si prezentarea de documente
doveditoare cu privire la indeplinirea cerintei mai sus mentionata.

Contestatoarea a prezentat in data de 24.11.2023 un raspuns fara
sa prezinte avizul de functionare in care sa fie mentionat scaun
tratament, asa cum a fost solicitat prin documentatia de atribuire, iar in
cadrul acestui raspuns precizeaza ca subcontractantul ... SERVICE SRL
este autorizat de catre producator sa realizeze operatiunile de punere in
functiune, service si mentenanta produsului ofertat, autorizatie care nici
nu a fost solicitata prin documentatia de atribuire si nici nu reflecta in
cadrul prezentei proceduri indeplinirea cerintei din documentatia de
atribuire.

Mai mult, in cadrul aceluiasi raspuns la solicitarea de clarificari,
contestatoarea declara ca subcontractantul ... SERVICE SRL este
autorizat de catre ANMDMR pentru instalarea si mentenanta tuturor
dispozitivelor medicale fabricate de catre ..., acest operator economic
fiind producatorul produsului ofertat, ori asa cum reiese din Avizul de
functionare nr. 5183/12.11.2020, emis pentru avizarea operatorului
economic ... SERVICE SRL, unitatea, respectiv ... SERVICE SRL este
distribuitor/ importator al producatorilor mentionati in acea lista. Pentru
partea de avizare a activitatii de instalare si mentenanta dispozitive
medicale s-a prezentat de asemenea si anexa din 26.09.2022 la avizul
de functionare nr. 5183/12.11.2020 prin care se actualizeaza avizarea
activitatii de instalare si mentenanta dispozitive medicale in care se
regasesc enumerate categorii de dispozitive medicale in plus fata de cele
enumerate in avizul initial.

Ori, daca operatorul economic ... SERVICE SRL s-a avizat la
momentul emiterii avizului de functionare cu nr. 5183/ 12.11.2020
pentru activitati de instalare si mentenanta pentru toate dispozitivele
medicale fabricate de catre ..., achizitoarea isi pune intrebarea de ce a
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fost necesara actualizarea avizului de functionare emis de Ministerul
Sanatati, respectiv actualizarea listei de categorii si grupe de dispozitive
medicale pentru care acest operator economic poate realiza activitatile
de instalare si mentenanta dispozitive medicale.

In cadrul aceluiasi raspuns la solicitarea de clarificari,
contestatoarea declara ca, la data de 06.06.2023, data anterioara
demararii procedurii de achizitie publica s-a depus cererea nr. 303049C,
pentru reinnoirea avizului de functionare pentru activitati in domeniul
dispozitivelor medicale, catre ANMDMRP de catre firma ... SERVICE SRL
si, ca in cadrul cererii ,au fost mentionate categoriile de dispozitive medicale
pentru care firma se avizeaza pentru activitati de import, distributie, instalare
si/sau mentenanta dispozitive medicale. Pentru categoria DISPOZITIVE
MEDICALE PENTRU UZ GENERAL SPITALICESC, se va regasi pe avizul de
functionare grupa scaune multifunctionale (examinare, tratament si spitalizare
de zi)."

Aceasta declaratie din partea contestatoarei este in contradictoriu
cu ceea ce a declarat referitor la faptul ca ... SERVICE SRL este avizat de
catre Ministerul Sanatatii pentru instalarea si mentenanta dispozitive
medicale apartindand producatorului ..., deoarece nu s-ar fi solicitat
actualizarea listei de categorii de dispozitive medicale daca nu ar fi fost
necesara mentionarea tuturor dispozitivelor medicale in aviz si s-ar fi
luat in considerare doar producatorul acestora.

Autoritatea contractanta sustine ca societatea contestatoare emite
pareri cu privire la faptul ca , Cu sigurantd din economie de spatiu in Avizele
emise de ANMDMR nu pot fi suprinse absolut toate dispozitivele/echipamentele
medicale de uz general, tocmai din acest considerent sunt denumite generic
DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UZ GENERAL SPITALICESC", ori aceeasi
contestatoare, in cadrul cererii cu nr. 303049C/06.06.2023, solicita
eliberarea avizului de functionare pentru activitati instalare si/sau
mentenanta dispozitive medicale din categoriile: DISPOZITIVE MEDICALE
PENTRU UZ GENERAL SPITALICESC si enumera mai multe dispozitive
medicale fata de cele mentionate in avizul initial, iar intre acestea se
regasesc si dispozitivele medicale - scaune multifunctionale (examinare,
tratament si spitalizare de zi).

Achizitoarea subliniaza ca acest fapt care ii sustine opinia conform
careia in avizul de functionare emis de catre Ministerul Sanatatii pentru
functionarea ... SERVICE SRL trebuie sa fie mentionat si dispozitivul
medical care face obiectul prezentei proceduri, respectiv scaun
tratament.

Modalitatea prin care operatorii economici se avizeaza de catre
Ministerul Sanatatii pentru activitatile de instalare si/sau mentenanta
dispozitive medicale si termenele aferente emiterii avizelor de
functionare nu sunt factori care sa influenteze buna desfasurare a
activitatii de derulare a achizitiilor publice pentru ca acestea cad in
sarcina operatorilor economic, ofertantii avand obligatia de a lua toate
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masurile necesare ca la momentul depunerii ofertelor sa detina
calificarile/autorizarile/avizarile  solicitate prin documentatiile de
atribuire, daca nu s-a precizat altfel.

In cadrul contestatiei prezentate, societatea contestatoare
precizeaza ca a fost emisa in data de 24.11.2023 (anterior datei de
emitere a raportului de anulare a procedurii, respectiv 11.12.2023) de
catre ANMDMR noua forma a avizului de functionare in cadrul caruia se
regaseste distinct grupa scaune multifunctionale (examinare, tratament
si spitalizare de zi) si pe care il pune la dispozitia Consiliului si a
autoritatii contractante, insa acest document, pe langa faptul ca nu a
fost emis pana la data limita de depunere a ofertelor, nu a fost prezentat
autoritatii contractante decat la momentul transmiterii contestatiei.

Cu privire la acest aspect, achizitoarea precizeaza ca, pana la data
limita de depunere a ofertelor, respectiv 13.11.2023, ofertantii aveau
obligatia de a se asigura ca indeplinesc toate cerintelor solicitate prin
documentatia de atribuire sau sa solicite clarificari inainte de termenul
de depunere al ofertelor, in conformitate cu prevederile art. 160 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016, ori contestatoarea nu a formulat nicio solicitare
de clarificari pana la data limita de depunere a ofertelor.

In urma evaluarii raspunsului la solicitarea de clarificari,
autoritatea contractanta arata ca a considerat ca societatea
contestatoare nu a raspuns concludent solicitarii de clarificari si, in
conformitate cu prevederile art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016,
propunerea tehnica a fost declarata inacceptabila.

Avand in vedere ca, in cadrul propunerii tehnice prezentate si in
raspunsul la solicitarea de clarificari prezentat, contestatoarea nu a
prezentat aviz de functionare emis de catre Ministerul Sanatatii prin care
sa se faca dovada ca subcontractantul declarat ... SERVICE SRL este
avizat pentru realizarea activitatilor de instalare si mentenanta
dispozitive medicale pentru produsele care fac obiectul prezentei
proceduri, respectiv scaun de tratament, propunerea tehnica prezentata
a fost declarata neconforma.

Luand in considerare cele mai sus mentionate, precum si faptul ca
in cadrul propunerii tehnice prezentate si a raspunsului la solicitarea de
clarificari contestatoarea nu a putut face dovada ca dispozitivul medical
scaun tratament, care face obiectul prezentei proceduri, se regaseste in
lista de dispozivite medicale pentru care subcontractantul ... SERVICE
SRL este avizat de catre Ministerul Sanatatii pentru instalare si
mentenanta dispozitive medicale, a declarat oferta prezentata ca
inacceptabila si neconforma si a comunicat prin adresa nr.
24567/11.12.2023 toate motivele care au stat la baza acestei decizii.

In concluzie, fata de cele mentionate anterior, pe baza probatoriului
administrat, respectiv a dosarului achizitiei publice, autoritatea
contractanta solicita respingerea contestatiei ca fiind neintemeiata si
nefondata.

Pagina 7 din 14



Prin adresa nr. 17/03.01.2024, inregistrata la Consiliu cu nr.
34/04.01.2024, autoritatea contractanta transmite documentele
necesare solutionarii cauzei.

Prin adresa nr. 81745/05.01.2024, inregistrata la Consiliu cu nr.
858/08.01.2024, societatea contestatoare transmite concluzii scrise ca
urmare a punctului de vedere formulat de catre autoritatea contractanta,
reiterand cele sustinute in cadrul contestatiei. Sustine ca, pentru
categoria dispozitive medicale pentru uz general spitalicesc, in noua
forma emisa in data de 24.11.2023 de catre ANMDMR (anterior datei de
emitere a raportului de anulare a procedurii, respectiv 11.12.2023) se
regaseste pe avizul de functionare distinct grupa scaune multifunctionale
(examinare, tratament si spitalizare de zi).

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la dosarul
cauzei, Consiliul retine urmdtoarele:

In vederea atribuirii contractului avand ca obiect furnizare
Aparaturd medicala aferenta proiectului "Extindere, modernizare si
dotare UPU-SMURD la Spitalul Judetean de Urgenta ..." - Lot 2 Scaune
tratament (10 buc), cod CPV 33100000-1 Echipamente medicale
(Rev.2), JUDETUL ..., in calitate de autoritate contractanta, a initiat
procedura de licitatie deschisa, prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare nr. CN.../04.10.2023. Din informatiile anuntului de participare
amintit, s-a retinut ca valoarea estimata a contractului de furnizare este
de 6.278.971,42 lei, respectiv de 130.252,10 lei, fara TVA, pentru lotul
2, criteriul de atribuire este cel mai bun raport calitate-pret, iar data
limita de depunere a ofertelor a fost stabilita pentru 13.11.2023, ora
15:00.

Nemultumita fiind de rezultatul procedurii de atribuire, pentru lotul
2, ... SRL a depus contestatia in analiza, solicitand cele precizate in
partea introductiva a deciziei.

Contestatoarea a constituit cautiunea in suma de 2.605,05 lei,
conform art. 61" alin. (1) lit. a) si alin (2) din Legea nr. 101/2016, fiind
depusa la dosar recipisa de consemnare nr. 209802325/1, eliberata de
CEC Bank - Sucursala Victoria, la data de 21.12.2023.

Trecand la analiza contestatiei, Consiliul constata ca, prin adresa
nr. 23467/23.11.2023, s-a adus la cunostinta ... SRL ca oferta sa, cu
subcontractant SC ... SERVICE SRL, a fost declarata neconforma in
conformitate cu prevederile art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016,
avand in vedere:

- ca s-a prezentat Acord de subcontractare nr. 81236 din 10.11.2023
incheiat intre SC ... SRL si SC ... SERVICE SRL si avand ca obiect instalarea,
punerea in functiune, instruirea personalului, precum si suportul tehnic si
service-ul in perioada de garantie pentru produsele LOT 2 - Scaune tratament
(10 buc);

- ca pentru subcontractant ... SERVICE SRL s-a prezentat Aviz de
functionare nr. 5183 din 12.11.2020 emis de catre ANMDMR prin care se
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avizeaza operatorul economic ... SERVICE SRL pentru a desfasura activitati de
import si distributie dispozitive medicale, precum si instalare si/sau
mentenanta dispozitive medicale;

- ca in lista de dispozitive medicale pentru care operatorul economic este
avizat sa execute lucrari de instalare si mentenanta nu se regaseste produsul
ofertant in cadrul prezentei proceduri, respectiv scaun tratament;

- ca s-a prezentat Declaratie de conformitate UE pentru produsul scaun
multifunctional - Sella / 1SLA produs de catre ... spol sro din care reiese ca
produsul este in conformitate cu legislatia de armonizare relevanta a Uniunii:
Reg UE 2017/745 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului [CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului, Legea 350/2011 si Directiva 2006/42/CE, si a fost clasificat ca
dispozitiv medical Clasa I nesteril fara functie de masurare, conform Anexei
VIII a Reg. (UE) 2017/745 - Regula 1;

- ca in urma solicitarii de clarificari cu nr. 23467 din 23.11.2023 nu ati
raspuns concludent la aceasta, respectiv nu ati prezentat aviz de functionare
emis de catre ANMDMR din care sa reiasa ca ... SERVICE SRL este avizat
pentru activitati de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale pentru
produsul ofertat - scaun tratament.

- ca prin Fisa de date s-a solicitat prezentarea ,Avizului de functionare
emis de Ministerul Sanatatii in conformitate cu Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
566/2020, emis in baza Legii 95/2006 republicata cu modificarile si
completarile ulterioare; activitatile de comercializare si de prestari servicii in
domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt
urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

Pentru furnizorii a caror activitate este avizata conform OMS nr.
1008/2016, se va tine cont in procesul de evaluare de prevederile art. 18 din
OMS nr. 566/2020."

- prevederile art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016 ,(3) In
conditiile art 215 alin. (5) din Lege, oferta este considerata neconforma in
urmatoarele situatii: a) nu satisface in mod corespunzator cerintele caietului de
sarcini"

- prevederile art. 134 alin. (5) din HG nr. 395/2016 ,,(5) in cazul in care
comisia de evaluare solicita unui candidat/ofertant clarificari si, dupa caz,
completari ale documentelor prezentate de acesta in cadrul ofertei sau
solicitarii de participare, potrivit dispozitilor art 209 din Lege, iar
candidatul/ofertantul nu transmite in termenul precizat de comisia de evaluare
clarificarile/completarile solicitate sau clarificarile/ completarile transmise nu
sunt concludente, oferta sa va fi considerata inacceptabila oferta prezentata de
catre dumneavoastra este declarata ca fiind

e inacceptabila datorita faptului ca in urma solicitarilor de clarificari,
clarificarile transmise de catre ofertant nu sunt concludente;

e neconforma datorita faptului ca nu face dovada ca subcontractantul
declarat pentru prestarea serviciilor de instalare, punere in functiune,
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instruirea personalului, precum si suportul tehnic si service-ul in perioada de
garantie pentru produsul Scaun tratament este avizat de catre MS pentru
acesteAactivitéti, prin urmare nu respecta cerintele caietului de sarcini.

In conformitate cu prevederile art. 212 alin. (1) lit. @) din Legea 98/2016
»(1) Autoritatea contractanta are obligatia de a anula procedura de atribuire a
contractului de achizitie publica/acordului-cadru in urmatoarele cazuri: a) daca
nu a fost depusa nicio oferta/solicitare de participare sau daca nu a fost depusa
nicio oferta admisibila;", procedura de achizitie publica in vederea atribuirii
contractului avand ca obiect Aparatura medicala aferenta proiectului
.Extindere, modernizare si dotare UPU-SMURD la Spitalul Judetean de
Urgenta ..." - Lot 2 - Scaune tratament (10 buc)- se anuleaza datorita faptului
ca nu a fost depusa nicio oferta admisibila.

Asadar, litigiul dintre parti vizeaza indeplinirea de catre
subcontractantul ... SERVICE SRL a cerintei prevazuta in fisa de date a
achizitiei privind prezentarea Avizului de functionare emis de Ministerul
Sanatatii in conformitate cu Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 566/2020,
emis in baza Legii 95/2006 republicata cu modificarile si completarile
ulterioare; activitatile de comercializare si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare sunt urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

Analizand oferta ... SRL, avand ca subcontract ... SERVICE SRL,
pentru instalarea, punerea in functiune, instruirea personalului, precum
si suportul tehnic si service-ul in perioada de garantie pentru lotul 2
scaune tratament, conform acordului de subcontractare nr.
81236/10.11.2023, Consiliul constata ca, pentru acest subcontractant, a
fost depus avizul de functionare nr. 5183/ 12.11.2020, insotit de anexa
din data de 26.09.2022, insa in lista de dispozitive medicale nu se
regaseste scaun tratament, la categoria dispozitive medicale pentru uz
spitalicesc, regasindu-se urmatoarele grupe: targi, paturi, mese de
nasteri, colposcoape, sterilizatoare cu abur, cu aer cald, cu plasma3,
masini de spalat si dezinfectat, refrigeratoare plasma, rampe si console
pentru distributia gazelor medicale, statii pentru furnizarea gazelor
medicale, panouri de control si alarmare, cazi pentru pacientii arsi); la
dispozitive medicale reutilizabile pentru chirurgie urmatoarele grupe:
mese de operatie, lampi de operatie si examinare, aspiratoare
chirurgicale, unitati de hipo/hipetermie, echipamente de perfuzie
peritoneald, electrocautere; la dispozitive ATI: paturi terapie intensiva,
incubatoare nou nascuti, mese radiante, lampi fototerapie, monitor
functii vitale, aparat de ventilatie pulmonara neonatal, defibrilator.

Referitor la avizul prezentat si neconcordantele sesizate vizavi de
lipsa grupei de dispozitive medicale corespunzatoare, cu adresa nr.
23467/23.11.2023, s-au solicitat ofertantei clarificari.

... SRL a raspuns cu adresa nr. 81375/24.11.2023, in care a aratat
ca ... Service SRL este autorizat de catre producdtor sa realizeze operatiunile
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de punere in functiune, service si mentenanta a produsului ofertat (atasam
autorizatie de service si certificate de instruire). De asemenea, ... Service SRL
este autorizat de catre ANMDMR pentru instalarea si mentenanta tuturor
dispozitivelor medicale, catre ANMDMR, de catre firma ... Service SRL.

In cadrul cererii, au fost mentionate categoriile de dispozitive medicale
pentru care firma se avizeaza pentru activitati de import, distributie, instalare
si/sau mentenanta dispozitive medicale. Pentru categoria Dispozitive medicale
pentru uz general spitalicesc, se va regasi pe avizul de functionare grupa
scaune multifunctionale (examinare, tratament si spitalizare de zi).

... Service SRL va pune la dispozitia beneficiarului/autoritatii avizul de
functionare reinnoit, emis de catre ANMDMR imediat dupa emiterea acestuia.

Au fost atasate: certificat de instruire ...; autorizatie service ...;
cerere reavizare nr. 303049C privind eliberarea/reinnoirea avizului de
functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale.

Analizand documentele depuse de ... SRL, Consiliul constata ca, in
mod corect, autoritatea contractanta a aplicat dispozitiile art. 137 alin.
(3) lit. @) din normele metodologice aprobate prin Hotararea Guvernului
nr. 395/2016 potrivit carora o oferta este considerata neconforma in
situatia In care nu satisface in mod corespunzator cerintele caietului de
sarcini, avand in vedere c3, la data limita de depunere a ofertelor, avizul
prezentat pentru ... Service SRL nu cuprindea avizarea pentru scaune
tratament, acestea fiind produsele achizitionate in cadrul lotului 2. De
asemenea, in mod corect, au fost aplicate dispozitiile art. 134 alin. (5)
din normele metodologice, raspunsul la clarificari fiind considerat
neconcludent, avand in vedere ca a fost atasata cererea de reavizare nr.
303049C privind eliberarea/reinnoirea avizului de functionare pentru
activitati in domeniul dispozitivelor medicale si s-a mentionat ca se va
regasi pe avizul de functionare grupa scaune multifunctionale, insa nu a
fost atasat avizul de functionare, astfel cum s-a solicitat prin fisa de date
a achizitiei.

Avizul de functionare nr. 9323/24.11.2023 nu a fost atasat
raspunsului la clarificari, fiind depus anexat contestatiei. Or, luarea in
considerare a acestuia la momentul formularii contestatiei, pe motiv ca
este emis anterior raportului procedurii de atribuire nr. 24565/
11.12.2023, ar conduce la incalcarea principiului tratamentului egal si
avantajarea ofertantei.

Chiar daca procedura este anulata nu inseamna ca pot fi acceptate
oferte care nu indeplinesc la data limita de depunere a ofertelor cerintele
clare si exprese prevazute in documentatia de atribuire, iar prin
raspunsurile la clarificari nu se inlatura neconcordantele sesizate cu
privire la acestea.

Vizavi de sustinerile contestatoarei ca denumirea dispozitivului/
echipamentului medical ce se intentioneaza a fi achizitionat este exclusiv
atributul autoritatii contractante achizitoare, fapt care nu impune regasirea
exacta a acestei denumiri exacte in Avizul emis de ANMDMR pentru un
operator economic, ci categoria de produse, in acest caz DISPOZITIVE
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MEDICALE PENTRU UZ GENERAL SPITALICESC, unde se incadreaza si
echipamentul sau. Cu siguranta din economie de spatiu in Avizele emise de
ANMDMR nu pot fi cuprinse absolut toate dispozitivele/echipamentele medicale
de wuz general, tocmai din acest considerent sunt denumite generic
DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UZ GENERAL SPITALICESC nu poate
determina concluzia conformitatii ofertei, cata vreme, pe de o parte, in
avizul de functionare nr. 5183/12.11.2020, insotit de anexa din
26.09.2022, se regasesc enumerate anumite produse in cadrul categoriei
dispozitive medicale pentru uz general spitalicesc si dispozitive medicale
reutilizabile pentru chirurgie, insa nu se face referire la scaune de
tratament, produs achizitionat in cadrul lotului 2, iar in avizul nr.
9323/24.11.2023, emis ulterior datei limita de depunere a ofertelor, care
a fost 13.11.2023, prin care este avizat ... Service SRL pentru instalare,
intretinere si reparare dispozitive medicale pentru uz general spitalicesc
se regaseste grupa dispozitive medicale “scaune multifunctionale
(examinare, tratament si spitalizare)”. Asadar, grupa dispozitivelor
medicale necesare s-a regasit in aviz, insa in avizul care nu poate fi luat
in considerare nefiind depus nici cel putin ca anexa la raspunsul la
clarificari.

Nu poate fi sanctionata autoritatea contractanta pentru atitudinea
culpabila a operatorului economic de a propune un subcontractant care
nu a fost avizat, la data limita de depunere a ofertelor, pentru activitatile
aferente subcontractarii, si nu a depus avizarea conforma urmare
solicitarilor autoritatii contractante, fiind depus avizul doar atasat
contestatiei.

Din niciun document nu rezulta avizarea subcontractantului
declarat, anterior datei limita de depunere a ofertelor, dimpotriva,
inscrisurile atesta ca era initiata in luna iunie procedura de reavizare,
insa nu era obtinut avizul necesar. Autorizatia service si piese de schimb
din partea ... si certificatele pentru training service si reparatii pentru
produsele ... nu reprezintd documente care puteau fi considerate a
indeplini in mod echivalent cerinta privind prezentarea Avizului de
functionare emis de Ministerul Sanatatii in conformitate cu Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 566/2020, emis in baza Legii 95/2006
republicata cu modificarile si completarile ulterioare; activitdtile de
comercializare si de prestari servicii in domeniul dispozitivelor medicale
supuse controlului prin avizare sunt urmatoarele: a) import dispozitive
medicale; b) distributie dispozitive medicale; c) instalare si/sau
mentenanta dispozitive medicale, prevazuta expres in fisa de date a
achizitiei, la cap. Modul de prezentare a propunerii tehnice.

Se retine ca, potrivit dispozitiilor art. 65 alin. (2) si art. 133 alin.
(1) din HG nr. 395/2016, comisia de evaluare are obligatia de a analiza si de
a verifica fiecare oferta atat din punctul de vedere al elementelor tehnice
propuse, cat si din punctul de vedere al aspectelor financiare pe care le
implica. Propunerea tehnica trebuie sa corespunda cerintelor minime
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prevazute in caietul de sarcini. De asemenea, in baza art. 127 alin. (1) lit.
f) din acelasi act normativ, comisia de evaluare are atributia verificarii
conformitatii propunerilor tehnice ale ofertantilor cu prevederile caietului de
sarcini.

Evaluarea fiecarei oferte se raporteaza numai la cerintele care fii
sunt aplicabile din documentatia de atribuire, nu la altele (sau la
aceleasi, insa diminuate ori majorate).

Pe de alta parte, dispozitiile coroborate ale Legii nr. 98/2016 si HG
nr. 395/2016, stabilesc in sarcina autoritatilor contractante obligatia ca,
in evaluarea ofertelor, sa aplice propria documentatie de atribuire care
guverneaza licitatia, documentatie ramasa definitiva prin neatacare.

O astfel de interpretare a fost in mod constant subliniata de
jurisprudenta CJUE, aceasta statuand ca ,in temeiul articolului 2 din
Directiva 2004/18, unei autoritati contractante 1i revine sarcina de a
respecta cu strictete criteriile pe care ea insasi le-a stabilit” (Hotararea
din 10 octombrie 2013, Manova, C-336/12, EU:C:2013:647, punctul 40,
si Hotararea din 6 noiembrie 2014, Cartiera dell'Adda, C-42/13,
EU:C:2014:2345, punctele 42 si 43, Hotararea din 2 iunie 2016, Pippo
Pizzo, C-27/15, EU:C:2016:404, punctul 39)".

Totodata, conform considerentelor expuse in cauza Pippo Pizzo
Lprincipiul egalitatii de tratament impune ca ofertantii sa dispuna de aceleasi
sanse in formularea ofertelor lor si implica, asadar, ca aceste oferte sa fie
supuse acelorasi conditii pentru toti ofertantii. Pe de altd parte, obligatia de

transparentd - care constituie corolarul principiului egalitatii de tratament, are
ca scop sa garanteze absenta riscului de favoritism si de arbitrar din partea
autoritatii contractante. Aceasta obligatie implicd formularea tuturor conditiilor
si_modalitatilor procedurii de atribuire in _mod clar, precis si neechivoc in
anuntul de participare sau in caietul de sarcini, astfel incat, in primul rand, sa
permita tuturor ofertantilor informati in mod rezonabil si obisnuit de diligenti
sa le inteleaga continutul exact si sa le interpreteze in acelasi mod si, in al
doilea rdnd, sa permita autoritatii contractante sa verifice efectiv daca ofertele
prezentate de ofertanti corespund criteriilor care guverneaza contractul in
cauza (a se vedea in acest sens Hotardrea din 6 noiembrie 2014, Cartiera
dell’Adda, C-42/13, EU:C:2014:2345, punctul 44 si jurisprudenta citata)”.

Asadar, evaluarea ofertelor trebuia sa se efectueze in baza a ceea
ce s-a solicitat in caietul de sarcini. Or, cata vreme s-a impus
prezentarea avizului de functionare pentru anumite activitati, iar acesta
nu a fost prezentat in cadrul evaluarii, singura solutie la indemana
autoritatii contractante era cea de respingere a ofertei, cum de altfel s-a
si procedat in cauza.

Raportat la situatia factuala si de drept expusa, constatand a fi
neintemeiate criticile din contestatie, va fi respinsa, ca nefondatg,
contestatia ... SRL.

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,
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CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 privind remediile
si cdile de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica,
a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, pentru considerentele
evocate in motivarea prezentei, respinge, ca nefondata, contestatia
formulata de ... SRL, in contradictoriu cu JUDETUL ....

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se poate
formula plangere, in termen de 10 zile de la comunicare pentru partile
cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta de catre alte persoane
vatamate, in temeiul art. 29 din Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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